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Upozornéni na zménu skladovacich podminek lé¢ivého pfipravku
HAEMOCOMPLETTANP (1ga2g)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost CSL Behring GmbH, Marburg ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv si Vas dovoluje
informovat o skutecnosti, ze bc¢hem rutinnich internich testd na stabilitu Sarzi léc¢ivého pfipravku
HAEMOCOMPLETTAN P (1 g a 2 g), obsahujiciho lidsky fibrinogen, laboratof pro kontrolu kvality zjistila,
ze po rekonstituci pipravku nékteré Sarze vykazovaly pfitomnost vlocek. Tyto bilé vlocky byly gelovité povahy
s velikosti az 750 um. Ve vsech ostatnich parametrech testované Sarze vyhovély specifikaci. Podrobné
vySetfovani potvrdilo, Ze vlocky jsou tvofeny fibrinogenem a albuminem, tedy latkami, které jsou schvalenymi
soucastmi piipravku.

Dalsi analyza spontanné hlasenych nezadoucich acinkt (ADRs) a hlasenych zavad v jakosti (PTCs) neodhalila
zadny dukaz o nepfiznivych udilostech vzniklych v dusledku této skutecnosti. Tato analyza spolecné s
odbornym lékatskym posouzenim potvrdila, Zze za predpokladu, ze e HAEMOCOMPLETTAN P pouzivan
v souladu s SPC a piibalovou informaci, pacientim nehrozi riziko snizenf uc¢innosti ani jiné bezpecnostni riziko.

Tuto skutecnost jsme jiz sdelili pfislusnym organim a byla schvalena nasledujici napravna opatfent:

Prosim vénujte pozornost nasledujici zméné skladovacich podminek:
S okamZitou platnosti by mél byt Haemocomplettan P (1 g a 2 g) skladovan v chladnicce pfi teploté
2°Caz8°C.

Dale prosim vénujte zvySenou pozornost nasledujici sekci pfibalové informace:

»(-..) Rekonstituovany pfipravek musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovan na vyskyt Castic a
zménu barvy. Roztok by mél byt bezbarvy a Ciry aZ slabé opalescentni a s neutralnim pH.
NepouZivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.

V pfipadé, Ze po nafedéni roztok obsahuje vlocky, obrat’te se prosim pfimo na odpovédné osoby pro
distribuci firmy CSL Behring s.r.o. kvili reklamaci. Po vraceni zbozi dodavateli a vyplnéni formulafe
Hlasen{ zavady v jakosti bude reklamovany vzorek zaslan vyrobci.

Kontaktni udaje:

Filip Vyskocil, Vladimira Slovakova

V Jamé 1, 110 00 Praha 1

e-mail: RP-CSLBehrting-CZ@neoxcro.com
tel.: +420 603 166 715, +420 734 767 275

Webova stranka: https://www.cslbehring.cz/

Lécivy pripravek zustava i nadale na trhu dostupny s aktualizovanymi pokyny pro skladovani


mailto:RP-CSLBehring-CZ@neoxcro.com
https://www.cslbehring.cz/

Dopliiujici informace

Aktudlni informace tykajici se 1écivého piipravku HAEMOCOMPLETTAN P (1 g a 2 g) naleznete na
webovych strankach SUKL http://www.sukl.cz/.

Lécivy ptipravek HAEMOCOMPLETTAN P (1 g a 2 g) se pouziva v nasledujicich terapeutickych indikacich:
Lécba a profylaxe hemoragickych onemocnént:
e Vrozena hypo-, dys- nebo afibrinogenemie
e Ziskana hypofibrinogenemie vznikajici z
- poruch syntézy v pifpadech zavazného poskozeni jaterntho parenchymu
- zvySené intravaskularni spotfeby v dasledku diseminované intravaskularni koagulace a hyperfibrinolyzy
- zvySené ztraty krve.

Hilaseni neZadoucich uéinku

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
léc¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Hlasen{ je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulatre dostupného na webovych strankach
SUKIL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statn{ ustav pro kontrolu 1éc¢iv, oddéleni farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Chtéli bychom Vis ujistit, ze spolehlivé zasobovani trhu zustava prioritou firmy CSL Behring a ze nadale
usilovné pracujeme spolecné s pfislusnymi urady na provérovani moznych dodatec¢nych napravnych opatfeni.
Dékujeme za Vase porozuméni a davéru.

S pozdravem,
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MUDy. Vlasta Rausova.
Medical Manager
CSL Behring, Czech Republic
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